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 Streszczenie   
Mięśniaki macicy są jedną z najczęstszych  patologii u kobiet w okresie rozrodczym. Objawowym mięśniakom to-
warzyszą długotrwałe i obfite krwawienia maciczne, bóle i uczucie napięcia w dole brzucha a w niektórych przypad-
kach prowadzą do zaburzeń rozrodu. Do dnia dzisiejszego dominującym sposobem leczenia są zabiegi chirurgicz-
ne (histerektomia lub myomektomia), są również propozycje leczenia za pomocą embolizacji naczyń macicznych 
czy też zabiegi z wykorzystaniem skoncentrowanej wiązki ultradźwiękowej. Histerektomia najskuteczniej eliminuje 
objawy towarzyszące mięśniakom ale u kobiet w okresie rozrodczym istnieje zapotrzebowanie na leczenie oszczę-
dzające macicę. Istnieje wiele danych, że progesteron i jego receptory nasilają proliferację komórek mięśniaków a 
zatem racjonalne jest stosowanie antyprogestagenów i modulatorów receptora progesteronowego.
Na początku bieżącego roku zostały zakończone i opublikowane wyniki badań klinicznych III fazy obejmujące 
zastosowanie octanu ulipristalu (UPA)(selektywny modulator receptora progesteronowego – SPRM) do leczenia 
objawowych mięśniaków macicy. Wykazano, że doustne podanie 5mg lub 10 mg UPA dziennie , szybko zatrzymuje 
nadmierne krwawienia, redukuje objętość mieśniaków o -44,8% i o -54,8% odpowiednio dla dawki 5mg i 10mg 
i efekt ten utrzymuje się do 6-ciu miesięcy po zaprzestaniu podawania leków. Odnotowano również, że UPA przy-
wraca indeks jakości życia (QoL) do wartości kobiet zdrowych i że w większości przypadków miesiączki i cechy 
cyklu owulacyjnego powracały po miesiącu od zakończenia leczenia. Porównując działanie agonisty GnRH (octan 
leuprolidu) wykazano, że UPA szybciej i trwalej zatrzymuje krwawienie (7 dni vs. 30 dni) dłużej utrzymuje efekt 
zmniejszenia objętości mięśniakow (dla GnRH a było to –16,5%) i że profil bezpieczeństwa jest korzystniejszy dla 
UPA. Jest to wynikiem utrzymywania stężenia estradiolu na poziomie średnich wartości fazy wzrostowej. W później 
opublikowanych badaniach stwierdzono, że UPA powoduje czasowe zmiany w endometrium ale po 6-ciu miesią-
cach w większości przypadków histologia endometrium była prawidłowa.
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nym	 odsetku	 przypadków	 gdy	 guzy	 te	 są	 asymptomatyczne	
nie	 ma	 potrzeby	 histologicznego	 potwierdzenia	 diagnozy,	 jak	
również	 nie	 istnieje	 konieczność	 jakiejkolwiek	 interwencji	 [2].	







szereg	 czynników	 jak	 charakter	 i	 nasilenie	 objawów,	wielkość	
i	 umiejscowienie	 mięśniaków	macicy,	 wiek	 pacjentki,	 a	 także	
w	podstawowej	mierze	jakie	zamierzenia	rozrodcze	ma	kobieta	
[4,	5[.




centrowanej	wiązki	ultradźwięków (Magnetic Resonance-guided 
Focused-Ultrasound Surgery –	MRgFUS)	i	wreszcie	na	leczeniu	
farmakologicznym,	głównie	hormonalnym	[9].
Tę	 ostatnią	 grupę	 postępowania	 terapeutycznego	 wybiera	
się	raczej	z	konieczności	opóźnienia	zabiegu,	rzadziej	zrezygno-






antykoncepcję	 hormonalną	 [10],	 analogi	Gn-RH,	 częściej	 ago-
nisty	Gn-RH	 [11]	 rzadziej	 antagonisty	 [12],	 progestageny	 [13,	
14],	 antyprogestageny	 [15].	Obecnie	 pojawiła	 się	 nowa	możli-
wość	 farmakologicznego	 leczenia	mięśniaków	macicy	 poprzez	
wykorzystanie	selektywnych	modulatorów	receptora	progestero-
nowego	(SMRP).	Częściej	używa	się	skrótu	angielskiego	SPMR	
– Selective Progesterone Receptor Modulator.
SMRP	 są	 to	 związki	 steroidowe	 lub	 niesteroidowe,	 które	
posiadają	zdolność	do	wiązania	się	z	receptorem	progesterono-
wym.	Wtedy	ich	działanie	polega	na	modulowaniu	transkrypcji	
zarówno	w	 sposób	 pozytywny	 jak	 i	 negatywny	 a	 charakter	 tej	
modulacji	jest	tkankowo	specyficzny	[16,	17].
Tradycyjny	pogląd	przypisywał	 estrogenom	kluczową	 rolę	
we	wzroście	mieśniaków	macicy.	Natomiast	 obecnie	 są	 jedno-
znaczne	dowody	i	na	to,	że	w	procesie	wzrostu	mięśniaków	rów-
nież	 progesteron	 spełnia	 zasadniczą	 rolę.	 I	 chociaż	 precyzyjny	
mechanizm	działania	SMRP	nie	został	do	końca	wyjaśniony	to	
Przedstawione wyniki dotychczasowych badań nad zastosowaniem selektywnego modulatora receptora progeste-
ronowego (SPRM) do zachowawczego leczenia mięśniaków macicy u kobiet są bardzo obiecujące i ginekolodzy 
dostają nową opcję wykorzystania w praktyce klinicznej.
 Słowa kluczowe: octan ulipristalu / mięśniaki macicy / leczenie zachowawcze /
 Abstract  
Uterine leiomyomata (fibroids) are very common, mostly benign tumors in women of reproductive age. Symptomatic 
fibroids cause significant morbidity and are characterized by heavy, prolonged menstrual bleeding, by pain and 
pelvic pressure and, in some cases, they may lead to reproductive dysfunctions. Up to date, surgical procedures 
(hysterectomy or myomectomy) have been the dominant managements but recently uterine artery embolization 
and focused ultrasound surgery have also been taken into consideration. Hysterectomy is curative but for women 
of reproductive age the need for uterus-sparing medical therapy is evident. There are convincing data that 
progesterone and its receptors increase the proliferation activity of the cells in uterine leiomyomata, hence treatment 
with antiprogestins and progesterone receptor modulators seems to be reasonable.
Results of a successfully completed phase III clinical trials with the application of ulipristal acetate (UPA) (first-
in-class selective progesterone receptor modulator –SPRM) have been published at the beginning of this year. 
Administration of 5mg or 10 mg UPA daily has been shown to rapidly stop (within a week) excessive uterine bleeding, 
reduce the volume of the three largest fibroids by -44.8% and -54.8% for UPA 5mg and 10 mg, respectively. The 
effect on fibroid volume has been observed for up to 6 months after treatment cessation. It is also important that 
UPA restores patient Quality of Life scores to the level of healthy women and in the majority of patients resumes 
menstruation and ovulation within one month after treatment cessation. When compared with the Gn-RH agonist 
(leuprolide acetate), UPA has controlled uterine bleeding faster and more consistently (7 days vs. 30 days), fibroid 
reduction for up to 6 months has been smaller for Gn-RH a (-16.5%) and UPA has shown a superior safety profile as 
estradiol levels are maintained in the mid-follicular range. The UPA has caused temporary changes in endometrial 
morphology but 6 month after the treatment the endometrium returned to normal histology in the majority of cases.
The presented results on the application UPA in the medical treatment of symptomatic uterine fibroids are very 
promising and gynecologists are given a new treatment option.
 Key words: ulipristal acetate / uterine fibroids / medical treatment /
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W	lutym	2012	na	łamach New England Journal of Medicine 
zostały	opisane	wyniki	badań	klinicznych	 III	 fazy	prowadzone	
pod	nazwą	PEARL	I		i	PEARL	II.










Podstawowe	 cele	 zostały	w	 pełni	 zrealizowane.	Wykazano,	 że	



































gesteronu,	 zmniejsza	 sekrecję	FSH	 i	LH	a	 stężenie	 średnie	 es-
tradiolu	utrzymuje	się	na	poziomie	stężeń	fazy	wzrostowej.	Stąd	
















mowała	 pomiary	 objętości	 lub/i	 objętości	 macicy	 przy	 użyciu	
USG	2D	oraz	3D.	Podczas	analizy	materiał	podzielono	na	chore	
z	pojedynczym	mięśniakiem	(n=9)	oraz	z	mnogimi	mięśniakami	














Octan	 ulipristalu	 (UPA)	 w	 dawce	 5mg/d,	 (rejestracja	 jest	
tylko	 dla	 5mg)	 jako	 lek	 do	 zastosowania	 w	 leczeniu	mięśnia-
ków	macicy	został	zarejestrowany	w	Krajach	Unii	Europejskiej,	
w	tym	w	Polsce	.




stosowania	 UPA	 endometrium	 wykazywało	 wyraźne	 zmiany	
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wskazujące,	 że	 UPA	może	 być	 wartościową	 opcją	 farmakolo-
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